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VERFAHREN ZUR VERMEIDUNG DES MISSBRAUCHS EINES TRANS DERM ALEN THERAPEUTISCHEN 
SYSTEMS 



Die Erfindung betrif ft ein Verfahren zum Schutz einer Per- 
son vor Kontamination infolge unzulassiger oraler Applika- 
tion toxischer Inhaltsstof f e eines transdermalen therapeu- 
tischen Systems (TTS) # umfassend zumindest eine wirkstoff- 
haltige, insbesondere haftklebend ausgeriistete Schicht, so- 
wie wenigstens eine weitere, fur den Wirkstoff undurchlas- 
sige Ruckschicht, sowie ein TTS mit eineiu Vergallungsstof f . 

Bei einer Reihe von TTS besteht die akute Gefahr, dafi uner- 
wiinschte Auswirkungen eintreten konnen, wenn sich Personen 
- sei es aus neuen oder aus abgenommenen Systemen - oral 
einen daraus losbaren Wirkstoff zufuhren. Beispielsweise 
haben Kleinkinder die Eigenschaft, alles Interessante in 
den Mund zu stecken und zumindest daran zu nuckeln oder zu 
kauen. Dies kann besonders dann nicht verhindert werden, 
wenn Kinder zuf alligerweise Zugriff zu derartigen Systemen, 
insbesondere ohne Release Liner, erlangen konnen. 
Bisher sind derartige Zwischenf alle zwar nicht bekannt ge- 
worden, aber sie werden von den Arzneimittelbehorden mehr 
und mehr befiirchtet, die aus diesem Grunde auch verschie- 
dentlich die Forderung nach kindersicheren Verpackungen ge- 
stellt haben, Tatsachlich sind solche Verpackungen in ver- 
schiedentlicher Ausfuhrung entwickelt worden. Sie schutzen 
aber nicht davor, daS ein Kind ein TTS in den Mund nimmt r 
wenn die Packung einmal geoffnet worden ist, oder wenn ein 
benutztes Pflaster irgendwie in ihre Hande gerat. Besonders 
bei TTS mit Wirkstof fen wie Betaubungsmitteln, schmerzlin- 
dernden Medikamenten, Tranquilizern oder Psychopharmaka 
konnte ein oraler MiSbrauch zu schweren Gesundheitsschadi- 
gungen filhren. Andererseits konnten auch Siichtige in Versu- 
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chung geraten, solche Wirkstof fe durch Lutschen oder Kauen 
aus transdermalen therapeutischen Systemen herauszuldsen. 

Es ist bereits bekannt, trinkbaren Ethylalkohol zu vergal- 
len und damit als Brennspiritus in den Handel zu bringen. 
Eine Vergallung von Arzneimittel -Wirkstof f en ist dagegen 
bisher nicht bekannt geworden. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, ein Verfahren zum 
Schutz einer Person der im Oberbegriff von Anspruch 1 ge- 
nannten Art so auszugestalten, dafi ein oraler MiEbrauch der 
vorgangig geschilderten Art nicht moglich ist, wobei ande- 
rerseits aber eine nachteilige Veranderung des therapeuti- 
schen Wirkstoff s im System vermieden und ebenf alls eine Ge- 
sundheitsschadigung bei der unzulassigen oralen Applikation 
ausgeschlossen sein soil* 

Zur Losung der Aufgabe wird mit dem erf indungsgemafien Ver- 
fahren vorgeschlagen, daS ein therapeutisch neutraler und 
nicht inter agierender Stoff von widerwartigem Geschmack 
beigemischt wird, 

Weil dieser Stoff hochst unangenehme und unerwartete Ge- 
schmackserlebnisse hervorruft/ geniigt ein erster oraler 
Kontakt mit dem erf indungsgemafien TTS oder einer seiner 
vergallten Schichten zu einer spontanen Reaktion, urn das 
entsprechende Pflaster sofort auszuspucken und damit Kinder 
oder Drogensuchtige von der unzulassigen oralen Applikation 
des im Pflaster enthaltenen Wirkstoffs abzuhalten. 

Ein Ausgestaltung sieht vor r dafi zur Vergallung eines TTS 
ein Stoff verwendet wird, welcher Brechreiz verursacht und 
damit dem Betrof fenen die Versuchung zur oralen Applikation 
verleidet . 

Eine Ausgestaltung des Verfahrens sieht erf indungsgemaS 
vor, dafi der Stoff in einer separaten, extrem diinnen und 
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die Permeation des Wirkstoff s nicht behindernde Schicht auf 
die wirkstoff haltige Schicht aufgetragen wird. 
Dies hat den Vorteil, daS schon bei der ersten Beruhrung 
der Mundschleixnhaut oder der Zunge mit dem TTS noch vor 
Kontaminierung mit der eigentlichen wirkstof fhaltigen 
Schicht ein aufierst widerwartiges Geschmackserlebnis die 
weitere orale Kontaktauf nahme verleidet. 

Dabei kann weiter von der Mafinahme Gebrauch gemacht sein, 
dafi der Stof f in einer separaten, vorzugsweise sehr dunnen 
Schicht zusatzlich auf die Ruckschicht aufgetragen wird. 
Damit wird eine weitere Intensivierung des Vergallungs- 
Effektes sicher erreicht. 

Es ist dabei vorgesehen, daS die separate Schicht des Stof- 
fes in einer Dicke zwischen 10 und loo jam, bevorzugt zwi- 
schen 5 und 20 ]im aufgetragen wird. 

Eine besonders bevorzugte Ausgestaltung der Erf indung sieht 
weiter vor, dafi ein Stoff verwendet wird, der eine Reizung 
wie Brennen der Schleimhaute der Mundhohle und der Zunge 
verursacht. Eine einmal insoweit erlebte negative Erfahrung 
diirfte genugen, ein Kind oder einen Siichtigen von weiteren 
Versuchen einer oralen Kontaktnahme mit einem TTS dauerhaf t 
abzuhelfen. Im xibrigen kann eine ahnliche Wirkung auch er- 
zielt werden, wenn ein Stoff verwendet wird # der einen in- 
tensiv bitteren Geschmack und insbesondere Nachgeschmack 
verursacht . 

Ein wirkungsvolle Ausgestaltung des Verfahrens nach der Er- 
findung sieht vor, dafi zu den Naturierung bzw. Vergallung 
wenigstens einer Schicht eines TTS als Bitterstof f es bzw. 
widerwartig schmeckende Svibstanzen wie Gallsaure, Chinin, 
Tannin, Angostura, Coffein (pur), Lobelin, Teebaumol, ge- 
wisse Schimmelpilzkulturen, vergallte oder geronnene Sub- 
stanzen, Terpentin oder Ammoniak verwendet werden. 
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Zur Durchfiihrung einer Ausfuhrungsf orm des Verfahrens ist 
vorgesehen, dafi die zur Vergallung verwendeten Stoff e in 
eine Uberzugsschicht eingearbeitet werden, mit welcher die 
wirkstof fhaltige Schicht und fallweise auch die Ruckschicht 
uberzogen warden. Dabei ist als besonders bevorzugte Losung 
vorgesehen, da£ eine Uberzugsschicht verwendet wird, die in 
der Mundflussigkeit loslich ist. 

Das Verf ahren ist unkompliziert und wirksam und schutzt 
Kinder und/oder Siichtige vor unzulassiger oraler Applikati- 
on toxischer Inhaltsstof f e eines transdennalen therapeuti- 
schen Systems. Damit losen das Verf ahren und das erfin- 
dungsgemafie TTS in optimaler Weise die eingangs gestellte 
Aufgabe . 
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ANSPRUCHE 

1. Verfahxen zum Schutz einer Person vor Kontaznination 
infolge unzulassiger oraler Applikation toxischer Inhalts- 
stof f e eines transdermalen therapeutischen Systems (TTS) , 
umfassend zumindest eine wirkstof fhaltige, insbesondere 
haftklebend ausgeriistete Schicht, sowie wenigstens eine 
weitere, fur den Wirkstof f undurchlassige Riickschicht, da- 
durch qekennzeichnet , dafi ein therapeutisch neutraler und 
nicht interagierender Stof f von widerwartigem Geschmack 
beigemischt wird. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch qekennzeichnet , daS 
der Stoff mit widerwartigem Geschmack zumindest der wirk- 
stof fhaltigen Schicht zugesetzt wird. 

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch qekennzeich- 
net , dafi die zur Vergallung verwendeten Stof fe in eine 
Uberzugs schicht eingearbeitet werden, mit welcher die wirk- 
stof fhaltige und fallweise auch die Riickschicht uberzogen 
werden • 

4. Verfahren nach Anspruch 3, dadurch qekennzeichnet , dafi 
eine Uberzugsschicht verwendet wird, die in der Mundflus- 
sigkeit loslich ist. 

5. Verfahren nach einem oder mehreren der Anspruche 1 bis 

4, dadurch qekennzeichnet , dafi ein Stoff verwendet wird, 
der Brechreiz verursacht. 

6. Verfahren nach einem oder mehreren der Anspruche 1 bis 

5, dadurch aekennzeichnet . dafi der Stoff in einer separa- 
te^ extrem diinnen und die Permeation des Wirkstoff es nicht 
behindernden Schicht auf die wirkstof fhaltige Schicht auf- 
getragen wird. 
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7 . Vorf ahren nach einem Oder mehreren der Anspriiche 1 bis 

6, dadurch gekennzeichnet . da£ der Stoff in einer separa- 
ten, extreia diinnen Schicht zusatzlich auf die Riickschicht 
aufgetragen wird. 

8. Verf ahren nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 

7, dadurch crekennzeichnet , dafi die separate Schicht des 
Stoffes in der Dicke zwischen 10 und 100 pi und bevorzugt 
zwischen 5 und 20 pi aufgetragen wird. 

9. Verf ahren nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 

8, dadurch gekennzeichnet . dafi ein Stoff verwendet wird, 
der eine Reizung wie Brennen der Schleimhaute der Mundhohle 
und der Zunge verursacht. 

10. Verf ahren nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 
S t dadurch qekennzeichnet , dafi ein Stoff verwendet wird, 
der einen intensiv bitteren Geschmack und insbesondere 
Nachgeschmack verursacht . 

11. Verf ahren nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 
10, dadurch crekennzeichnet , dafi zur Denaturierung bzw. Ver- 
gallung wenigstens einer Schicht eines TTS als Bitterstof f e 
bzw. widerwartig schmeckende Substanzen Gallsaure, Chinin, 
Tannin, Angostura, Coffein (pur), Lobelin, Teebaumol, 
Schimmelpilzkulturen, vergallte oder geronnene Substanzen, 
Terpentin oder Ammoniak verwendet wird. 

12. TTS, umfassend zumindest eine wirkstof fhaltige, insbe- 
sondere haftklebend ausgeriistete Schicht, sowie wenigstens 
eine weitere, fur den Wirkstof f undurchlassige Riickschicht, 
enthaltend einen Vergallungsstof f . 
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12-12-1991 


AU 


3289589 


A 


22-09-1989 


DE 


68915291 


D 


16-06-1994 


DE 


68915291 


T 


01-09-1994 


EP 


0336543 


A 


11-10-1989 


EP 


0508979 


A 


21-10-1992 


ES 


2052071 


T 


01-07-1994 


GB 


2232892 


A,B 


02-01-1991 


IN 


172748 


A 


20-11-1993 


JP 


2716231 


B 


18-02-1998 


JP 


3503636 


T 


15-08-1991 


KR 


9709723 


B 


17-06-1997 


US 


5254346 


A 


19-10-1993 



Foimblalt PCT/IS/V210(Anhang PatontfairtlieHJufl 1992) 



